BIONORICA SE

Gebrauchsinformation: Information fiir den Anwender

Sinupret® forte
Uberzogene Tabletten

Wirkstoffe:

Eisenkraut, gepulvert

Enzianwurzel, gepulvert
Gartensauerampferkraut, gepulvert
Holunderbliiten, gepulvert
Schliisselblumenbliiten mit Kelch, gepulvert

Zur Anwendung bei Jugendlichen ab 12 Jahren und Erwachsenen

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie mit der Einnahme
dieses Arzneimittels beginnen, denn sie enthiilt wichtige Informationen.

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau wie in dieser Packungsbeilage beschrieben
bzw. genau nach Anweisung lhres Arztes oder Apothekers ein.

Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mochten Sie diese spater nochmals lesen.
Fragen Sie Thren Apotheker, wenn Sie weitere Informationen oder einen Rat bendtigen.

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Thren Arzt oder Apotheker
oder das medizinische Fachpersonal. Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in
dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siche Abschnitt 4.

Wenn Sie sich nach 7-14 Tagen nicht besser oder wenn Sie sich schlechter fiihlen,
wenden Sie sich an Thren Arzt.

Was in dieser Packungsbeilage steht:

Was ist Sinupret forte und wofiir wird es angewendet?

Was sollten Sie vor der Einnahme von Sinupret forte beachten?
Wie ist Sinupret forte einzunehmen?

Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie ist Sinupret forte aufzubewahren?

AN e

Inhalt der Packung und weitere Informationen
WAS IST SINUPRET FORTE UND WOFUR WIRD ES ANGEWENDET?

Sinupret forte ist ein pflanzliches Arzneimittel bei Entziindungen der Nasennebenhdhlen.

Sinupret forte wird angewendet bei akuten und chronischen Entziindungen der
Nasennebenhdhlen.

Sinupret wird angewendet bei Jugendlichen ab 12 Jahren und Erwachsenen.
Was sollten Sie vor der Einnahme von Sinupret forte beachten?

Sinupret forte darf nicht eingenommen werden:
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wenn Sie allergisch gegen die Wirkstoffe oder einen der in Abschnitt 6. genannten
sonstigen Bestandteile des Arzneimittels sind.

Warnhinweise und Vorsichtsmafinahmen

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt, Apotheker oder dem medizinischen Fachpersonal,
bevor Sie Sinupret forte einnehmen.

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt beim Auftreten von Nasenbluten, Fieber, starken
Schmerzen, eitrigem Nasensekret, Sehstorungen, Asymmetrie des Mittelgesichts oder der
Augen oder Taubheitsgefiihl im Gesicht, da diese Symptome oder Befunde fiir alle
Formen einer Rhinosinusitis ganz grundsétzlich als ernste Warnhinweise gelten, die eine
fachérztliche Untersuchung und dringliche Behandlung erforderlich machen.

Bitte sprechen Sie mit [hrem Arzt, wenn Ihre Beschwerden lidnger als 7 — 14 Tage
andauern, sich verschlimmern oder periodisch wiederkehren.

Bei Patienten mit bekannten Magenentziindungen und bei Patienten mit einem
empfindlichen Magen ist besondere Vorsicht bei der Einnahme erforderlich. Sie sollten
Sinupret forte am besten nach den Mahlzeiten und mit einem Glas Wasser einnehmen.

Kinder:

Das Arzneimittel sollte bei Kindern unter 12 Jahren nicht angewendet werden.

Es liegen zur Anwendung von Sinupret forte bei Kindern unter 12 Jahren bislang keine
ausreichenden Untersuchungen vor.

Einnahme von Sinupret forte zusammen mit anderen Arzneimitteln:

Es wurden keine Wechselwirkungen von Sinupret forte mit anderen Arzneimitteln
bekannt.

Untersuchungen zu moglichen Wechselwirkungen von Sinupret forte mit anderen
Arzneimitteln liegen nicht vor.

Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel
einnehmen/anwenden, kiirzlich andere Arzneimittel eingenommen/angewendet haben
oder beabsichtigen andere Arzneimittel einzunehmen.

Schwangerschaft und Stillzeit:

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie vermuten, schwanger zu sein oder
beabsichtigen, schwanger zu werden, fragen Sie vor der Einnahme dieses Arzneimittels
Thren Arzt oder Apotheker um Rat. Wie alle Arzneimittel soll Sinupret forte in der
Schwangerschaft und Stillzeit nur nach sorgféltiger Nutzen-Risiko-Abwégung durch den
Arzt angewendet werden.

Verkehrstiichtigkeit und Féihigkeit zum Bedienen von Maschinen:
Es wurden keine Untersuchungen zu Auswirkungen auf die Verkehrstiichtigkeit und die

Féhigkeit zum Bedienen von Maschinen durchgefiihrt.

Sinupret forte enthilt Glucose, Lactose und Saccharose. Bitte nehmen Sie Sinupret
forte erst nach Riicksprache mit Threm Arzt ein, wenn lhnen bekannt ist, dass Sie unter
einer Unvertriglichkeit gegentiber bestimmten Zuckern leiden.

Sinupret enthiilt Natrium

Dieses Arzneimittel enthélt weniger als 1 mmol (23 mg) Natrium pro liberzogener
Tablette, d.h. es ist nahezu ,natriumfrei’.

Sinupret enthilt Sorbitol
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Dieses Arzneimittel enthilt 0,44 mg Sorbitol pro {iberzogener Tablette.
3. Wie ist Sinupret forte einzunehmen?

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau wie in dieser Packungsbeilage beschrieben
bzw. genau nach der mit Threm Arzt oder Apotheker getroffenen Absprache ein. Fragen
Sie bei [hrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht ganz sicher sind.

Die empfohlene Dosis betrégt:

Alter Einzeldosis Tagesgesamtdosis
Erwachsene und Jugendliche ab 1 iiberzogene Tablette 3 iiberzogene Tabletten
12 Jahren (3-mal 1 iiberzogene Tablette)

Anwendung bei Kindern:
Das Arzneimittel sollte bei Kindern unter 12 Jahren nicht angewendet werden.

Es liegen zur Anwendung von Sinupret forte bei Kindern unter 12 Jahren bislang keine
ausreichenden Untersuchungen vor.

Art der Anwendung:

Sinupret forte wird 3-mal téglich (morgens, mittags, abends) unzerkaut mit etwas
Fliissigkeit (z.B. einem Glas Wasser) geschluckt. Sinupret forte kann zum Essen, mit
Getrianken oder auch unabhéngig von den Mahlzeiten eingenommen werden. Wenn Sie
einen empfindlichen Magen haben, sollten Sie Sinupret forte am besten nach den
Mabhlzeiten einnehmen.

Dauer der Anwendung:
Die Dauer der Anwendung betrédgt, soweit nicht anders verordnet: 7-14 Tage. Falls bis
dahin keine Besserung eintritt, suchen Sie bitte einen Arzt auf.

Wenn Sie eine groflere Menge Sinupret forte eingenommen haben als Sie sollten:

Wenn Sie eine grofere Menge von Sinupret forte eingenommen haben als Sie sollten,
benachrichtigen Sie bitte einen Arzt. Dieser kann {iber gegebenenfalls erforderliche
MafBnahmen entscheiden. Moglicherweise treten die unten aufgefiihrten Nebenwirkungen
verstarkt auf.

Wenn Sie die Einnahme von Sinupret forte vergessen haben:

Wenn Sie versehentlich einmal zu wenig eingenommen haben oder die Einnahme von
Sinupret forte vergessen haben, nehmen Sie beim néchsten Mal nicht etwa die doppelte
Menge ein, sondern fahren Sie mit der Einnahme von Sinupret forte, wie von lhrem Arzt
verordnet oder in der Packungsbeilage beschrieben, fort.

Wenn Sie die Einnahme von Sinupret forte abbrechen:

Das Absetzen von Sinupret forte ist in der Regel unbedenklich.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung des Arzneimittels haben, fragen Sie Ihren Arzt
oder Apotheker.

4. WELCHE NEBENWIRKUNGEN SIND MOGLICH?

Wie alle Arzneimittel kann Sinupret forte Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei
jedem auftreten miissen.
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Bedeutsame Nebenwirkungen oder Zeichen, auf die Sie achten sollten, und
Mafinahmen, wenn Sie betroffen sind:

Nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der verfiigbaren Daten nicht abschétzbar):
Schwere allergische Reaktionen wie Lippen-, Zungen- und Rachen- und/oder
Kehlkopfschwellung mit Atemwegsverengung (Angioddem), Atemnot,
Gesichtsschwellung

Gelegentlich (kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen):
Magen-Darm-Beschwerden wie Magenschmerzen, Ubelkeit Gelegentlich (kann bis zu 1
von 100 Behandelten betreffen):

Uberempfindlichkeitsreaktionen der Haut wie Hautausschlag, Hautrétung, Juckreiz

Bei den ersten Anzeichen einer Uberempfindlichkeitsreaktion darf Sinupret forte nicht
nochmals eingenommen werden.

Bei Auftreten von Nebenwirkungen sollte das Préparat abgesetzt und ein Arzt aufgesucht
werden. Dieser kann iliber den Schweregrad und gegebenenfalls erforderliche weitere
MafBnahmen entscheiden.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Thren Arzt oder Apotheker.
Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind.
Sie konnen Nebenwirkungen auch direkt dem Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medi-
zinprodukte, Abt. Pharmakovigilanz, Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3, D-53175 Bonn,
Webseite: www.bfarm.de anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden, konnen Sie
dazu beitragen, dass mehr Informationen tiber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur
Verfiigung gestellt werden.

Wie ist Sinupret forte aufzubewahren?

Nicht iiber 30°C aufbewahren.

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzuginglich auf. Sie diirfen das
Arzneimittel nach dem auf der Faltschachtel bzw. der Durchdriickpackung angegebenen
Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag
des Monats.

Inhalt der Packung und weitere Informationen
Was Sinupret forte enthélt:

Die Wirkstoffe sind:

1 iiberzogene Tablette enthélt an arzneilich wirksamen Bestandteilen:

Eisenkraut, gepulvert 36 mg
Enzianwurzel, gepulvert 12 mg
Gartensauerampferkraut, gepulvert 36 mg
Holunderbliiten, gepulvert 36 mg

Schliisselblumenbliiten mit Kelch, gepulvert 36 mg

Die sonstigen Bestandteile sind:

Calciumcarbonat (E 170); Chlorophyll-Pulver 25 % (enthélt Chlorophyllin-Kupfer-
Komplex-Trinatriumsalz E 141 (ii) und sprithgetrockneten Glucosesirup); Dextrin;
Basisches Butylmethacrylat-Copolymer; Gelatine; gereinigtes Wasser; Glucosesirup;
Indigocarmin-Aluminiumsalz (E 132); Kartoffelstdrke; Lactose-Monohydrat; Maisstérke;
leichtes Magnesiumoxid; Montanglycolwachs; Riboflavin (E 101 (i)); raffiniertes
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Rizinusol; Saccharose; Schellack (wachsfrei); hochdisperses Siliciumdioxid; Sorbitol (E
420 (1)) (Ph. Eur.); Stearinsdure (Ph. Eur.) [pflanzlich]; Talkum; Titandioxid (E 171).

Wie Sinupret forte aussieht und Inhalt der Packung:

Packungen mit 20 (N1) {iberzogenen Tabletten, 1 Blister mit 20 iiberzogenen Tabletten
Packungen mit 50 (N2) {iberzogenen Tabletten, 2 Blister mit je 25 {iberzogenen Tabletten
Packungen mit 100 (N3) iiberzogenen Tabletten, 4 Blister mit je 25 iiberzogenen
Tabletten

Klinikpackung mit 500 (10 x 50) iiberzogenen Tabletten.

Es werden méglicherweise nicht alle Packungsgrofien in den Verkehr gebracht.

Sinupret forte {iberzogene Tabletten sind griin, rund, bikonvex mit glatter Oberfléche.
Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller:

BIONORICA SE
Kerschensteinerstral3e 11-15
92318 Neumarkt

Telefon: 09181 231-90
Telefax: 09181 231-265
E-Mail: info@bionorica.de

Mitvertrieb:

PLANTAMED Arzneimittel GmbH
Kerschensteinerstral3e 11-15

92318 Neumarkt

Telefon: 09181 231-0

Telefax: 09181 21850

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberarbeitet im Mirz 2026.
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